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RO 122339 B1

Prezenta inventie se refera la un supliment nutritiv, fitoterapeutic, sub forma de com-
primate, cu indulcitor vegetal bogat in bioflavonoide si vitamina C, destinat fortifierii orga-
nismului.

S. Manea, in lucrarea Cétina si uleiul de céatina, editatd de S.C. Tridona S.R.L.
Oltenita, 2002, pag. 7-8, 48 si 49-50, prezintd compozitia chimica din fructul de catina, care
constituie cea mai bogata sursa de vitamina A, vitamina E, carotenoizi si flavonoizi. Fructul
contine si mari cantitati de vitamina C, vitaminele B1, B 2, K si P, precum si microelemente,
acizi grasi esentiali i fitosteroli. Fructul de catina contine: substanta uscata 15...20%, zaha-
ruri (in special monozaharide) 0,05...0,5%, acizi organici 1,5...4%, pectine 0,14...0,5%, poli-
fenoli si tananti; flavonoide 1,8%, celuloza 0,9%, proteine 1,2%, ulei deosebit de complex
8...12%, B-caroten 3,5..10%, microelemente: fosfor 194,4 mg%, calciu 211,8 mg%,
magneziu 186,1mg%, potasiu 2,8 mg%, fier 13,84%, vitamine liposolubile: vitamina A pana
la 380 mg%, vitamina E 16 mg%, vitamina F 20 mg%, vitamine hidrosolubile (cantitatea
variaza in functie de perioada recoltarii, de la 360 la 2 500 mg/100g fruct): vitamina C, vita-
mina P, vitamina K, complexul B (toate vitaminele B1...B9) si 18 aminoacizi (inclusiv toti
aminoacizii esentiali).

De asemenea, mai sunt prezentate si unele uleiuri vegetale, ca spre exemplu:

- uleiul de fenicul, obtinut din fructele plantei Foeniculum vulgare, cu principii active:
anetolul, derivatii fenilpropanici (dihidroanaftol, feniculina etc.), derivatii terpenici (a- si B-
pinen, camfen, sabinen, citral), are actiune farmacologica, fiind antiinflamator, antiseptic, epi-
telizant, antitusiv, antispastic, carminativ;

- uleiul de menta, obtinut din frunzele plantei Mentha piperita, cu principii active:
terpene monociclice: mentolul (45...70%), mentona (8...24%), alte hidrocarburi terpenice:
pinen, terpinen, limonen, camfen, are actiune farmacologic3, fiind antiseptic, antidiareic, sti-
mulent general al functiei digestive, antiinflamator.

Braz J., In Biol. Res., 1986, 19(6):771-4, se referd la “efectul plantei Stevia
rebaundiana asupra tolerantei la glucoza a subiectilor umani adulti normali”. Este prezentat
ca efectul la testele de toleranta la glucoza a extractului apos de Stevia rebaudiana a fost
investigat pe 16 voluntari. S-a administrat volutarilor extract apos din 5 g frunze, la intervale
regulate de 6 h, timp de 3 zile. Testele de toleranta la glucoza au fost efectuate inainte si
dupéa administrarea extractului. A fost, de asemenea, studiat un al doilea grup de 6 voluntari
normali, carora li s-a administrat o solutie apoasa de arabinoza, pentru a fi eliminate posi-
bilele efecte ale stresului. Extractul de Stevia rebaudiana a crescut toleranta la glucoza si a
scazut semnificativ nivelul glucozei din plasma, pe durata testului, acest nivel mentinandu-se
si peste noapte, la toti voluntarii.

D. Laza, in Indreptar profilactic si terapeutic de medicina naturista, Editia a 2-a, 2000,
Editura Pazitorul Adevérului, Fagaras, jud. Brasov, pag. 43...46, descrie orzul verde
(Hordeum vulgare), ca planta cu efecte remarcabile asupra organismului, in special sub
forma de suc verde. Orzul verde contine cele mai valoroase elemente necesare corpului
omenesc si totodatad este un produs cu efecte terapeutice excelente. Cand planta de orz
verde ajunge la inaltimea de 20...30 cm, aceasta contine cele mai bune resurse nutritive
necesare celulei umane. Tn acest stadiu, frunzele de orz contin vitaminele din grupul B (B1,
B2, B6, B12), acid nicotinic, vitamina E, vitamina C si o mare cantitate de fier, calciu, man-
gan, magneziu, molibden, germaniu, zinc, cupru, litiu, bioflavonoide, polizaharide si poli-
peptide.

Problema tehnica propusé spre rezolvare de prezenta inventie consta in fortifierea
sistemului imunitar, cu ajutorul unei compozitii cu efect adjuvant.
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Solutia consta n obtinerea unei compozitii nutritionale, fitoterapeutice, complexa,
imbunatatitd cu indulcitor vegetal bogat in bioflavonoide si vitamina C.

Suplimentul nutritiv, fitoterapeutic, conforminventiei, este constituit din 180...200 parti
vitamina C, 100...152 parti extract din fructe de Hippophae rhamnoides si Stevia rebaudiana
pe suport, 170 parti fructe de Hippophae rhamnoides pe suport, 40...80 parti extract apos de
Stevia rebaudiana, 80,5 parti extract de Hordeum vulgarae in stare verde, 0,05 pérti ulei de
Mentha piperita si 0,05 parti ulei de Foeniculi vulgare, partile find exprimate in greutate pe
comprimat, impreuna cu excipienti acceptabili farmaceutic.

Suplimentul nutritiv, fitoterapeutic, conform inventiei, prezintd urmatoarele avantaje:

- are efect antioxidant si ajuta la fortifierea sistemului imunitar;

- actioneaza benefic asupra proceselor inflamatorii si alergice;

- are capacitatea de a reduce fragilitatea vaselor capilare si de a stabiliza colagenul
din tesutul peretilor acestor vase, crescand permeabilitatea si elasticitatea lor.

Suplimentul nutritiv care face obiectul prezentei inventii este format din suc proaspat
din fructe de céting, fixat pe suport, suc concentrat de orz verde, extract apos concentrat din
Stevia rebaudiana, vitamina C si ulei esential de menta si fenicul.

Concentratia mare de flavonoide din produs, completata de efectele binecunoscute
ale vitaminei C ca antioxidant gi imunostimulator major, cat i varietatea mare de substante
bioactive din extractele asociate Tn formula produsului, fac din acest produs un important si
eficient preparat fitoterapeutic, dar si un supliment nutritional.

Suplimentul nutritiv cu compozitia revendicatd nu este cunoscut in literatura de
specialitate.

Produsul realizat conform inventiei combina actiunile nutritionale si valentele terapeu-
tice ale unor extracte de plante, a caror compozitie este studiatd, cunoscuta si folosita ca
atare sau in alte combinatii fitoterapeutice.

In ceea ce priveste compozitia in substante bioactive, a fiecareia dintre componentele
mentionate, aceasta este prezentatd pe scurt, pentru a motiva alegerea lor in realizarea
produsului propus.

Sucul concentrat din fructe de catina (Hippophae rhamnoides, fam. Elaeagnaceae)
contine toate grupele de substante hidrosolubile ale fructului, continutul majoritar fiind de bio-
flavonoide, vitamine din grupa B si vitamina C. Alaturi de acesti compusi, se gasesc in can-
titati variabile, active la nivelul biochimic si fiziologic al organismului uman, o serie de acizi
aminati si peptizi inferiori, minerale cu rol esential la nivel enzimatic si chiar multe enzime.
Se mai gasesc, de asemenea, zaharuri complexe legate chiar de structuri flavonoide sau de
acizi polifenolcarboxilici, ceea ce mareste solubilitatea si transportul prin lichidele biologice
ale organismului.

Sucul de orz verde (Hordeum vulgare, fam. Poaceae) contine o multime de trofine
si de constituenti biocatalitici, dintre care mentionam: vitamina B,, B,,, vitamina E, acid fitic
cu continut crescut de fosfor legat organic, oligoelemente (Cu, Zn, Si, B, Fe, Mn, Mo, Ni),
enzime (amilaze, superoxialdismutaza) si flavonoide.

Indicatiile fitoterapeutice acopera o multime de afectiuni: anemie, anorexie, astenie,
afectiuni hepatobiliare, bronsite, viroze, infectii ale cailor superioare ale aparatului respirator.
Complementar, intra in tratamentul hipertensiunii, diabetului, in atonia gastrica si intestinala.

Extractul concentrat de Stevia rebaudiana contine Tn principal o cantitate mare de
heterozide ale steviolului (steviozide), in proportie de pana la 22 g%. Din acest motiv, extrac-
tul concentrat a fost folosit ca edulcorant natural in produsul realizat conform inventiei.

11

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

39

41

43

45



11

13

15

17

19

21

23

25

27

29

31

33

35

37

39

41

43

45

47

49

RO 122339 B1

Uleiurile esentiale de menta sau fenicul sunt foarte bogate in mentol, mentona,
respectiv in trans-anetol (50...75%), cis-anetol (0,2...0,5%), estragol (2,6...6,0%), alaturi de
numerosi compusi fenilpropionici si terpenici ca atare; au un puternic efect antiseptic cu
spectru larg. In acest caz, pe langa alte efecte benefice asupra organismului, cele doua
uleiuri esentiale s-au utilizat in special, pentru eficienta lor antibacteriana gi antifungica, dar
ca si conservanti naturali pentru protejarea compusilor bioactivi.

Este cunoscut atat din studii recente, cat si din literatura ultimelor ani, ca bioflavonele
prezente in concentratii biologic active, necesare in produsul realizat conform inventiei, au
un rol important in mecanismele de inhibare a enzimelor implicate in procesele inflamatorii
si alergice. De asemenea, structurile bioflavonoidelor au capacitatea de a reduce fragilitatea
vaselor capilare si de a stabiliza colagenul din tesutul peretilor acestor vase, crescand per-
meabilitatea si elasticitatea lor.

Bioflavonoidele de tipul quercitinei, herperinei s.a., prezente in produsul realizat
conform inventiei, au si actiune antivirotica asupra rhinovirusilor, a virusilor gripali, in Herpes
simplex etc., prin inhibarea sistemelor enzimatice, in special a ATP-azei i a fosfolipazei. Tot
bioflavonoidelor li se atribuie si un remarcabil efect adaptogen, pentru marirea capacitéatii de
aparare a organismului.

Rapoartele de combinare intre principiile active, in proportia si in cantitatile revendi-
cate, au efect sinergic imbunétatit, pentru obtinerea unui produs bogat in bioflavonoide si
vitamina C, fiind indicat ca adjuvant in afectiuni cardiovasculare, fragilitate capilara, afectiuni
bronhopulmonare, hepatobiliare, alergii, avitaminoza, fortifierea sistemului imunitar, boli
virotice, surmena;j fizic si intelectual.

Prezenta inventie asociaza, in premiera, complexitatea sucului concentrat din fructe
proaspete de catina cu vitamina C, care completeaza propriul continut de vitamina C, legata
ca bioflavonoid al fructului de catina, cu sucul concentrat de orz verde, la randul sau bogat
n flavonoide si foarte numerosi constituenti trofici si catalizatori, precum si cu extractul apos
concentrat de Stevia rebaudiana, sursa edulcoranta, care datorita continutului mare de poli-
zaharide speciale ce nu duc prin scindare la glucoza in organism, permite utilizarea produ-
sului i la bolnavii de diabet.

Prin sinergismul creat intre compusii bioflavonici majoritari, vitamina C, polizaharide
variate gi numerosi alti produsi bioactivi, mentionati ca fiind prezenti in extractele fitotera-
peutice utilizate, suplimentul nutritional cu Tndulcitor vegetal bogat in bioflavonoide si vita-
mina C, realizat conform inventiei, prezinta si alte efecte terapeutice, fiind indicat ca adjuvant
in afectiuni cardiovasculare, fragilitate capilara, flebite, afectiuni bronhopulmonare, hepato-
biliare, alergii, avitaminoza, fortifierea sistemului imunitar, boli virotice, surmenaj fizic i inte-
lectual.

Obtinerea suplimentului consta in realizarea, intr-o prima faza, a unui granulat
compus din vitamina C si sucurile proaspete din fructe de catina si Stevia rebaudiana, prinse
pe suport, impreuna cu manitol si extract de orz. Ca aglutinant, se utilizeaza un hidrogel de
gelatina obtinut din extractul apos de Stevia rebaudiana.

Granulatul uscat si lubrifiat se comprima conform tehnologiei clasice de comprimare,
pana la greutatea de 0,800...0,850 g + 5%/comprimat.

Alegerea excipientilor pentru comprimare a urmarit obtinerea unor comprimate orale
care cedeaza substantele active la nivelul cavitatii bucale, asigurénd o biodisponibilitate
crescuta a principiilor active asociate in prezenta inventie. De asemenea, pentru a asigura
o dezagregare adecvata la nivelul mucoasei bucale, s-au folosit aglutinanti energici precum
gelatina si metilceluloza.

Comprimatele realizate conform inventiei au gust placut, dulce aromat, datorita edul-
corantului vegetal Stevia rebaudiana si uleiurilor esentiale, fiind usor de administrat.
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Produsul realizat conform inventiei nu interfereaz linia metabolica a altor medi-
camente, nu are contraindicatii, nu prezinté efecte secundare si nu creeazi reactii adverse.
Se prezinta, Tn continuare, trei exemple de realizare a inventiei.

Exemplul 1

Formula pentru un comprimat:

-vitamina C ... 0,2000 g;
- extract din fructe de cétina si Stevia rebaudiana pe suport . ........ 0,1520 g;
SMaANItOl L 0,4000 g;
-gelatind . ..., 0,0240 g;
-steratdemagneziu . ......... ... L. 0,0080 g;
R = (= o L | 0,0160 g;
- extract apos de Steviarebaudiana ........................... 0,0800 g;
-uleiesentialdementd ......... ... ... ... ... ... .. ........ 0,00005 g.

Extractul din fructe de cétina si Stevia rebaudiana pe suport, vitamina C si manitolul
se granuleaza cu hidrogelul de gelatina obtinut in extractul apos de Stevia rebaudiana. Gra-
nulatele umede obtinute se usuca la temperatura de 35...40°C, se uniformizeazi, se
lubrifiazé cu excipientii de lubrifiere, se aromatizeaza si se comprima pe poanson cores-
punzator, la o greutate de 0,8000 + 5%.

Exemplul 2

Formula pentru un comprimat:

-vitamina C Lo 0,1800 g;
- extract din fructe de catindapesuport ........... ... .. ......... 0,1700 g;
-mMaAanitol L. 0,4695 g;
-metilceluloza ........ ... . ... 0,0200 g;
-stearatdemagneziu . ........ ..., 0,0085 g;
= 1= 0 | I 0,0017 g;
- extract apos de Steviarebaudiana . .................. ... ..... 0,0400 g.

Tn continuare, se procedeazi ca la exemplul 1, iar granulatele se comprima pe
poanson corespunzator, pana la greutatea de 0,850 g £ 5%.

Exemplul 3

Formula pentru un comprimat:

—vitamina C . 0,2000 g;
- extract din fructe de cétina si Stevia rebaudiana pe suport ......... 0,1000 g;
-manitol ... 0,3875 g;
-extractdeorzverde ...... ... .. .. ... 0,0805 g;
—gelatind ... 0,0200 g;
-stearatdemagneziu ........ ... ... . L 0,0080 g;
—acidstearic ... ... 0,0040 g;
- extract apos de Steviarebaudiana ................. .. . ....... 0,0600 g;
-uleidefenicul ........ .. ... 0,00005 g.

In continuare, se procedeaza ca la exemplul 1, iar granulatele se comprima pe
poanson corespunzator, pana la greutatea de 0,8000 g + 5%.

TESTARI CLINICE ASUPRA FOLOSIRII SUPLIMENTULUI NUTRITIV, FITOTERA-
PEUTIC, CU INDULCITOR VEGETAL BOGAT iN BIOFLAVONOIDE $I VITAMINA C

Suplimentul nutritiv, fitoterapeutic, cu indulcitor vegetal bogat in bioflavonoide si
vitamina C este un produs natural, sub forma de comprimate, realizat din sucuri si extracte
vegetale in asociere cu vitamina C.
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Acest produs a fost conceput in principal ca antioxidant gi imunostimulator major,
datoritd concentratiei mari in bioflavonoide.

Datorité sinergismului creat intre compusii bioflavonici majoritari, vitamina C, poli-
zaharide variate i alti produsi bioactivi prezenti in componentele suplimentului, este indicat
ca adjuvant in tratamentul afectiunilor cardiovasculare, fragilitate capilara, flebite, afectiuni
bronhopulmonare, hepatobiliare, alergii, avitaminoza, fortifierea sistemului imunitar, boli viro-
tice, surmenaj fizic si intelectual.

S-a urmarit evaluarea eficientei terapeutice a produsului ca adjuvant in tratamentul
afectiunilor cardiovasculare, fragilitate capilara, flebite, afectiuni bronhopulmonare, hepato-
biliare, alergii, avitaminoza, fortifierea sistemului imunitar, boli virotice, surmenaj fizic si
intelectual.

Tn perioada iunie 2003 - februarie 2004, au fost monitorizati i urmariti clinic, la cabi-
netul de consultanta fitoterapeutica al societatii, un numar de 520 pacienti, cu vérste
cuprinse intre 19 si 83 ani.

Pacientii s-au prezentat la cabinet cu documentatia medicald completéa (bilete de
externare, ecografii, investigatii paraclinice), precum si cu schemele terapeutice alopate folo-
site pana la data respectiva. Toti pacientii au solicitat completarea schemelor terapeutice
alopate cu tratament fitoterapeutic corespunzator afectiunii lor.

Urmare a prezentarii pacientilor la cabinet si urmare a coroborarii datelor anamnetice,
clinice si paraclinice, s-a instituit tratamentul adjuvant cu suplimentul nutritiv, conform
inventiei.

in urma administrarii schemelor individuale de tratament (deoarece s-a tinut cont de
afectiunile cronice prezentate de fiecare pacient, varsta etc.), acestea au presupus asocierea
suplimentului urmdrit cu alte produse, inclusiv medicamente alopate recomandate pentru
respectivele afectiuni cronice asociate; o mare parte dintre pacienti si-au reactualizat
investigatiile clinice si paraclinice, astfel incat s-au putut compara observatiile clinice si
datele de laborator constatate inainte si dupa tratamentul adjuvant cu produsul studiat.

Asa cum s-a mentionat, au fost evaluati 520 pacienti, dintre care 324 femei gi 196
barbati, cu varste cuprinse intre 19 si 83 de ani.

S-au respectat contraindicatiile relative ale suplimentului conform inventiei, in sensul
céd acesta nu a fost administrat la persoane cu hipertensiune arteriala, femei gravide sau
femei care alapteaza.

432 pacienti, dintre care 296 femei si 136 barbati, s-au prezentat la cabinetul de con-
sultanta fitoterapeutica, cu boli respiratorii acute, respectiv viroze de diverse tipuri, angine,
rinofaringite, faringite, laringite, pneumonii.

O parte dintre acestia prezentau si o patologie respiratorie cronica de tip astm
bronsic, bronhopneumonie cronica obstructiva, rinite vasomotorii, precum si afectiuni respira-
torii recidivante.

La pacientii ce prezentau doar afectiuni respiratorii acute, fara sa aiba un fond de
afectiune respiratorie cronica, s-au administrat cate 3 comprimate de supliment nutritiv pe
zi, timp de 7...10 zile.

S-a constatat o compliantd mai buna la tratamentul alopat asociat, o vindecare mai
rapida fara recidive, precum si o simptomatologie (tuse, raguseald, dureri in gat, astenie
fizica, febra) mult diminuata.

La pacientii cu afectiuni respiratorii cronice sau cu acutizari aparute pe fondul unor
afectiuni respiratorii cronice, s-au administrat cate 3 comprimate de supliment nutritiv pe zi,
timp de 21 zile si s-a recomandat repetarea curei de 3 ori pe an.
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Rezultatele au fost satisfacatoare, si anume s-a observat aparitia perioadelor acute
la intervale de timp mai mari gi simptomatologia mult diminuata (dispnee, tuse, rinoree sau
obstructie nazala).

In ambele situatii, produsul a fost bine tolerat $i nu s-au semnalat reactii adverse.

De asemenea, au fost urmériti 98 de pacienti, dintre care 56 femei si 32 barbati, care
s-au prezentat la cabinetul de consultanta fitoterapeutica, acuzand diverse probleme legate
de scaderea imunitatii generale a organismului: astenie fizicd, oboseald cronica fizica si
psihica, hepatita cronica, fumatori, persoane care lucrau in mediu toxic, persoane cu tulburari
de vedere datorate expunerii indelungate la monitorul computerului.

Acestora li s-au administrat cate 3 comprimate de supliment nutritiv pe zi, timp de 10
zile pe luna, 3 luni consecutiv si s-au recomandat 2 cure pe an.

Rezultatele au fost bune, dovedindu-se efectul tonic, regenerativ, adaptogen si imu-
nomodulator al produsului studiat.

Nu s-au semnalat reactii adverse, iar toleranta a fost foarte buna.

In concluzie, rezultatele obtinute la aceste loturi de pacienti dovedesc faptul ca
folosirea comprimatelor de supliment nutritiv, conform inventiei, la persoanele cu diverse
afectiuni bronhopulmonare, boli virotice, avitaminoza, surmenaj fizic si intelectual, sistem
imunitar scézut sau cu diverse afectiuni asociate, prezintd numeroase beneficii.

Aceste observatii pot fi considerate drept cele mai relevante pentru includerea pro-
dusului ca supliment alimentar bogat in bioflavonoide si vitamina C, cu rol de adjuvant in
tratamentul afectiunilor mai sus-mentionate.

In urma studiului efectuat, se poate afirma ca suplimentul nutritiv, conform inventiei,
nu interfereaza linia metabolica a medicamentelor alopate asociate, nu are contraindicati,
nu prezinta efecte secundare si nu induce reactii adverse.

Acest studiu nu a fost intrerupt, ci se afla in curs de desfasurare si pot fi adiugate,
in timp, noi observatii clinice si de laborator.

Revendicare

Supliment nutritiv, fitoterapeutic, sub formd de comprimate, cu indulcitor vegetal
bogat in bioflavonoide si vitamina C, caracterizat prin aceea ci este constituit din 180...200
parti vitamina C, 100...152 parti extract din fructe de Hippophae rhamnoides si Stevia
rebaudiana pe suport, 170 parti fructe de Hippophae rhamnoidespe suport, 40...80 parti
extract apos de Stevia rebaudiana, 80,5 parti extract de Hordeum vulgarae in stare verde,
0,05 parti ulei de Mentha piperita si 0,05 parti ulei de Foeniculi vulgare, partile find exprimate
in greutate pe comprimat, impreuna cu excipienti acceptabili farmaceutic.

Editare si tehnoredactare computerizati - OSIM
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